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ОРГАНИЗАЦИЯ И ЭКОНОМИКА ФАРМАЦИИ 
 





Министерство здравоохранения  
Республики Беларусь 
 
В соответствии с Законом Рес-
публики Беларусь от 20 июля 2006 г. № 
161-З "О лекарственных средствах" бы-
ла разработана Надлежащая аптечная 
практика. В статье отмечено, что По-
становление Министерства здравоохра-
нения Республики Беларусь № 120 от 27 
декабря 2006 г. "Об утверждении Над-
лежащей аптечной практики" направ-
лено на реализацию рекомендаций ВОЗ, 
требований Закона "О лекарственных 
средствах" и учитывает особенности 
белорусской национальной модели здра-
воохранения. Внедрение системы управ-
ления качеством в аптеке обеспечивает 
стабильное аптечное изготовление и 
реализацию безопасных, эффективных и 
качественных лекарственных средств и 
гарантирует соответствие продукции 
предъявляемым требованиям. 
 
Основная цель политики государст-
ва в области лекарственного обеспечения - 
повышение доступности высокоэффектив-
ных и безопасных лекарственных средств 
для населения, в первую очередь - основ-
ных (жизненно необходимых) лекарствен-
ных средств. Государственная политика в 
сфере обращения лекарственных средств 
направлена на постоянное улучшение ле-
карственного обеспечения, что является 
важнейшей составляющей права человека 
на охрану здоровья. 
Одним из самых значимых собы-
тий, произошедших в отечественном здра-
воохранении в начале 2007 года, является 
вступление с 3 февраля в силу Закона Рес-
публики Беларусь от 20 июля 2006 г. «О 
лекарственных средствах» [1].  
Закон направлен на совершенство-
вание правовых и организационных основ 
государственного регулирования в сфере 
обращения лекарственных средств, позво-
ляет систематизировать многочисленные 
подзаконные акты, в том числе утратив-
шие свою актуальность. 
В настоящее время в сфере здраво-
охранения действует свыше 1 тысячи нор-
мативных правовых актов (далее НПА) 
разного вида, уровня и ведомственной 
принадлежности, среди которых насчиты-
вается более 300 документов (около 30%), 
регламентирующих систему обращения 
лекарственных средств. Закон Республики 
Беларусь от 20 июля 2006 г. «О лекарст-
венных средствах» - первый НПА, преду-
сматривающий комплексное регулирова-
ние общественных отношений в сфере об-
ращения лекарственных средств.  
В законе определен основной поня-
тийный аппарат, причем ряд терминов 
впервые вводится на законодательном 
уровне. Это термины «Надлежащая аптеч-
ная практика», «Надлежащая лабораторная 
практика», «Надлежащая клиническая 
практика», «Надлежащая практика опто-
вой реализации», «Надлежащая производ-
ственная практика», безопасность лекарст-
венного средства, Государственный реестр 
лекарственных средств, побочная реакция, 
фальсифицированное лекарственное сред-
ство и др. 
В соответствии с Законом «О ле-
карственных средствах» был предусмотрен 
6-месячный срок на приведение законода-
тельных актов, решений правительства и 
иных НПА в соответствие с требованиями 
закона. Во исполнение этого был разрабо-
тан ряд НПА разного уровня. Одним из 
самых значимых является постановление 
№ 120 от 27 декабря 2006 г. «Об утвер-
ждении Надлежащей аптечной практики» 
[2]. Этот НПА разработан Министерством 
здравоохранения в тесном сотрудничестве 
с УО "Витебский государственный меди-
цинский университет", предприятиями 
системы «Фармация», фармацевтической и 
медицинской общественностью. Проект 
документа был размещен на официальном 
сайте Министерства здравоохранения 
(www.minzdrav.by), все заинтересованные 
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могли с ним ознакомиться и внести пред-
ложения и замечания.  
Необходимо подчеркнуть, что в За-
коне «О лекарственных средствах» впер-
вые на законодательном уровне дано опре-
деление Надлежащей аптечной практики 
как совокупности правил по аптечному из-
готовлению лекарственных средств, кон-
тролю за качеством, сроку годности упа-
ковке и маркировке, условиям хранения, а 
также реализации лекарственных средств, 
обеспечивающих и гарантирующих их ка-
чество и доступность [1].  
Еще на 6-ом съезде фармацевтов 
Республики Беларусь (октябрь 1999 года, 
г.Минск) много говорилось о необходимо-
сти приведения нормативно-правовой базы 
в сфере лекарственного обеспечения в со-
ответствие с международными требова-
ниями. В резолюции 7-го съезда фарма-
цевтов Республики Беларусь (октябрь 2004 
года, г.Витебск) отмечена необходимость 
разработки НПА по надлежащей аптечной 
практике и надлежащей практике оптовой 
реализации лекарственных средств, а так-
же стандартных операционных процедур 
(СОП) по всем направлениям фармацевти-
ческой деятельности [3]. Таким образом, 
специалисты давно ощущали потребность 
идти в ногу с прогрессивным мировым 
фармацевтическим сообществом.  
В 1992 г. Международная фарма-
цевтическая федерация разработала 
«Стандарты аптечных услуг в больничных 
и общественных аптеках» и направила их 
во Всемирную организацию здравоохране-
ния для одобрения. В 1997 г. ВОЗ придала 
рекомендациям НАП более официальный 
статус и обеспечила широкое распростра-
нение в мире. Необходимость данного ша-
га была продиктована поиском роли фар-
мацевта в современной системе здраво-
охранения и возложением на него ответст-
венности за оказание фармацевтических 
услуг, а также – совместной ответственно-
сти с другими работниками здравоохране-
ния и пациентами за исход лечения [4]. 
В данном руководстве изложена 
концепция развития фармацевтических ус-
луг, в том числе фармацевтического обра-
зования. Рекомендации определяют рамки, 
в пределах которых каждая страна должна 
извлечь из них все необходимое для разра-
ботки своих собственных документов. 
Главная задача надлежащей аптеч-
ной практики, по мнению ВОЗ – обеспече-
ние потребителей лекарствами, другими 
товарами аптечного ассортимента, а также 
- в оказании помощи по их наилучшему 
применению. 
Постановление Министерства здра-
воохранения Республики Беларусь № 120 
от 27 декабря 2006 г. «Об утверждении 
Надлежащей аптечной практики» направ-
лено на реализацию рекомендаций ВОЗ, 
требований Закона «О лекарственных 
средствах» и учитывает, кроме всего про-
чего, особенности белорусской нацио-
нальной модели здравоохранения. 
Безусловно, пациент и общество яв-
ляются первичными пользователями про-
фессиональной деятельности фармацевта. 
В соответствии с положениями НАП, в ап-
теке должны быть созданы условия для 
фармацевтического консультирования бо-
льных. Однако не стоит забывать о том, 
что в подавляющем большинстве случаев 
врач формирует потребности пациента в 
лекарственных средствах. При этом паци-
ент будет удовлетворен, если он сможет 
получить в данной конкретной аптеке не-
обходимые ему лекарственные средства. А 
если при этом посетитель аптеки получит 
исчерпывающую информацию о кратности 
и времени приема лекарственных средств в 
зависимости от приема пищи, порядке 
хранения лекарственных средств в домаш-
них условиях, необходимости приема ле-
карственных средств на протяжении всего 
курса лечения и др., поданную профессио-
нально и доброжелательно, то можно на-
деяться, что предпочтения этого посетите-
ля в следующий раз также будут отданы 
этой аптеке.  
В Республике Беларусь розничная 
реализация лекарственных средств осуще-
ствляется в аптеках на основании специ-
ального разрешения (лицензии) на фарма-
цевтическую деятельность, выданного 
Министерством здравоохранения в соот-
ветствии с требованиями действующего 
законодательства [5]. Надо отметить, что, 
несмотря на отсутствие ранее в нашем за-
конодательстве термина НАП, сфера регу-
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лирования фармацевтической деятельно-
сти всегда относилась к компетенции Ми-
нистерства здравоохранения СССР, позд-
нее – Министерства здравоохранения Рес-
публики Беларусь. При этом все аспекты 
деятельности аптек, такие как соблюдение 
санитарных норм и правил, порядок осу-
ществления фармацевтической и финансо-
во-хозяйственной деятельности и многие 
другие были четко определены соответст-
вующими приказами и постановлениями.  
Постановление разработано в целях 
обобщения действующих нормативных 
правовых и технических актов, регули-
рующих аптечное изготовление, хранение, 
контроль за качеством лекарственных 
средств, изготовленных в аптеках, а также 
реализацию лекарственных средств и на-
правлено на обеспечение их качества и 
доступности для населения. Одновременно 
данное постановление направлено на 
улучшение организации работы в аптеках 
всех форм собственности. 
Постановлением предусмотрено, 
что юридические лица и индивидуальные 
предприниматели, получившие специаль-
ные разрешения (лицензии) на осуществ-
ление фармацевтической деятельности до 
вступления в силу настоящего постанов-
ления, обязаны были до 3 августа 2007 г. 
привести свою деятельность в полное со-
ответствие с требованиями НАП.  
Юридические лица и индивидуаль-
ные предприниматели, начинающие рабо-
ту на фармацевтическом рынке, изначаль-
но должны организовывать свою работу в 
соответствии с новым законодательством. 
В течение месяца после вступления 
в силу постановления № 120 управление 
фарминспекции не осуществляло прове-
рочных мероприятий в аптеках для того, 
чтобы дать возможность специалистам 
изучить документы и разработать меро-
приятия по их выполнению. Затем, наша 
деятельность по проверке соблюдения ли-
цензионных условий и требований была 
возобновлена. Проверки показывают, к 
сожалению, в ряде случаев недостаточное 
знание специалистами-провизорами и ру-
ководителями аптечных организаций нор-
мативно-правовой базы и недостаточную 
активность в проведении необходимых 
мероприятий. Вместе с тем, новая норма-
тивно-правовая база активно изучается 
фармацевтической общественностью. Ми-
нистерство здравоохранения постоянно 
получает запросы и предложения от ап-
течных организаций различных форм соб-
ственности. Все предложения самым вни-
мательным образом анализируются. Ряд 
предложений реализуется в виде различ-
ных документов. Так, в Министерстве 
здравоохранения находится на рассмотре-
нии целый ряд инструкций по разработке 
стандартных операционных процедур и 
рабочих инструкций, разработанных УО 
«Витебский государственный медицин-
ский университет» совместно с Управле-
нием фармацевтической инспекции и ор-
ганизации лекарственного обеспечения 
Министерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь, которые несомненно, помогут 
руководителям и специалистам аптечных 
организаций при разработке СОП и РИ 
предприятий. 
Рассматривая мировой опыт разви-
тия аптечной системы, можно отметить, 
что внедрение в практику требований НАП 
заняло достаточно длительное время. Так, 
в Португалии такой проект был начат в 
1994 году, а закончен лишь в 2001 г. Вне-
дрение СОП проводилось в Великобрита-
нии с 1994 по 2005 г [6]. 
Очевидно, что наш документ явля-
ется только первой ступенькой на пути 
строительства современной модели аптеки. 
С нашей точки зрения, понятие 
«Надлежащая аптечная практика», наряду 
с другими «Надлежащими практиками» не 
просто красивые термины. Это способ со-
временного мышления, образ жизни фар-
мацевта XXI века, которые должны непре-
рывно совершенствоваться.  
Внедрение системы управления ка-
чеством в аптеке обеспечивает стабильное 
аптечное изготовление и реализацию безо-
пасных, эффективных и качественных ле-
карственных средств, предотвращает брак 
и ошибки, гарантирует соответствие про-
дукции предъявляемым требованиям, по-
зволяет выявлять дефекты при постоянном 
контроле за качеством.  
 




GOOD PHARMACY PRACTICE 
Good Pharmacy Practice has been de-
veloped according to the Law of Belarus from 
July, 20, 2006 № 161-L "About medical 
products" In the article it is marked, that the 
Decision of Ministry of Health of Belarus № 
120 from December, 27, 2006" About the 
statement of Good Pharmacy Practice " is di-
rected on realization of recommendations the 
WHO, requirements of the Law "About medi-
cal products" and takes account of features of 
the Belarus national model of public health 
services. Introduction of the quality manage-
ment system in a drugstore provides stable 
chemist's manufacturing and realization of 
safe, effective and qualitative medical prod-
ucts and guarantees conformity of production 
to qualifying standarts. 
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СТАНДАРТНАЯ ОПЕРАЦИОННАЯ 
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ЕДИНИЦА СТАНДАРТИЗАЦИИ 
 
Витебский государственный  
медицинский университет 
 
Приведены определения понятия 
Стандартная операционная процедура 
(СОП). Показаны основные направления 
разработки СОП для организаций, осу-
ществляющих доклинические исследова-
ния, клинические испытания, производ-
ство, хранение, оптовую и розничную 
реализацию лекарственных средств. Ре-
комендован порядок внедрения СОП: 
разработка структуры, создание мо-
дельных СОП, создание собственных 
СОП в организациях. Внедрение СОП по-
зволяет детализировать отдельные 
процессы, разграничить ответствен-
ность работников и повысить их ква-
лификацию.  
 
В создании системы управления ка-
чеством продукции, работ и услуг важная 
роль принадлежит системе документации 
на предприятии.  
Система документации предназна-
чена для регулирования двух процессов: 
документирования - написания документов 
и их систематизации – принятому на пред-
приятии порядку оформления и обраще-
ния. 
Стандартизация видов деятельно-
сти, связанных с оборотом лекарственных 
средств, осуществляется, посредством раз-
работки и внедрения документов, которые 
в большинстве стран мира получили на-
именование "стандартные операционные 
процедуры". 
Стандартные операционные проце-
дуры (СОП) – подробные письменные ин-
струкции, предназначенные для достиже-
ния единообразия при осуществлении оп-
ределенной деятельности [1]. Для опреде-
ления данного понятия используют и дру-
гие близкие термины: стандартизованная 
(технологическая) операция; стандартный 
регламент (метод) работы [2]. СОП – это 
